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Anmelder 

SYNTHES AG CHUR ET AL. 



1 . Bei diesem Bericht handelt es sich urn den internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, der von der nnit der 
internationaien vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 
Artlkel 36 ubermlttelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBIIch dieses Deckblatts. 

3. Auf3erdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. □ (an den Anmelder und das internationals Buro gesandt) insgesamt Blatter; dabei handelt es sich urn 

□ Blatter mit der Beschreibung, Anspruchen und/bder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
• zugrunde liegen, und>bder Blatter mit Berlchtigungen, denen die Behorde zugestimmt hat (siehe Regel 

70.1 6 und Abschnitt 607 der Venwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die fruhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1, Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
Grunden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen An meldung in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nuran das Internationale Euro gesandt)\> Insgesamt (bitte Art und Anzahl der/des elektronischen 

Datentrager{s) angeben) , der/die ein Sequenzprotokol! undybder die dazugehorigen Tabellen enthait/enthalten, 
nur in computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 





Feld Nr. 1 


□ 


Feld Nr. II 


□ 


Feld Nr. Ill 


□ 


Feld Nr. IV 




Feld Nr. V 


□ 


Feld Nr. VI 


□ 


Feld Nr. VII 


.□ 


Feld Nr. VIII 



Grundlage des Bescheids 
Priorltat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderlschen Tatigkeit 
und der gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der EInreichung des Antrags 



14.09.2005 



Name und Postanschrift der mit der Internationalen Prufung 
beauftragten Behorde 
• Europaisches Patentamt 

JD-80298 Munchen 
Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 



Datum der Fertigstellung dieses Berlchts 



07.02.2006 



Bevollmachtigter Bediensteter 

Albrecht, S 

Tel. +49 89 2399- 
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Internationales Aktenzeichen 
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Feld Nr. \ Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der intern ationalen Anmeldung in der Sprache, In der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regein 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentllchung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regein 55.2 und/oder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile'' der internationalen Annneldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 
"ursprunglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1-8 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1-13 in der ursprunglich eingereichten Fassung . 

□ einem Sequenzprotokoll und/oder etwaigeh dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwalge zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. , . 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft^ konnen elnlge Oder alle- dieser Blatter mlt der Berne rkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artlkel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkfarungen zur Stutzung dieser 
Feststeiiung . . 



Nein: AnsprQche 1-13 
Gewerbllche Anwendbarkeit (lA) Ja: AnsprQche: 1-13 

Nein: AnsprQche: 

2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 



Ja: AnsprQche 
Nein: AnsprQche 
Ja: ^AnsprQche 



4,5,7-13 
1-3,6 



Erfinderische Tatigkeit (IS) 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen ^urStutzungdieser Feststellung 

Die Numerierung der im vorliegenden Bescheid genannten Dokumente, D1-D1 1 , beruht 
auf den im Recherclienberlciit zitierten Dokumenten D1-D1 1 . Diese Numerierung wird 
aucli im weiteren Verfahren beibehalten. Insbesondere sind, soweit nicht anders 
vermerkt, die zitierten Textstellen der jeweiligen Dokumente zu berucksiciitigen. 

V.1 Neuheit 

V.I .1 . Die Anspruche 1 -3, 6 scheinen nicht die Erfordernisse des Artikels 33 (2) PCT zu 
erfiillen. Die Grunde sind wie folgt: 

a) D1 offenbart die Verwendung einer physiologischen Koclisalzlosung enthaltend ein 
Gemisch aus oberflaclienaktiven Phospiiolipiden (SAPL) und Hyaluronsaure (2000 kDa 
Molekulargewiclit; slehe Beispiele) fur die Behandlung von Arthrose-bedingten 
Knorpeldefekten. 

Somit fallt die Lehre dieses Dpkumentes in den Gegenstand der Anspruciie 1-3, 6. 

b) D2 besclirelbt ein Gemisch aus Hyaluronsaure und SAPL in Form einer 
Kochsalzlosung fur die Behandlung der Osteoarthrose. 

Somit nimmt D2 die Neuheit der Anspruche 1 , 2, 6 vorweg. 

V.1 .2. Anspruche 4, 5, 7-13 scheinen den Kriterien der Neuheit gemaB Artikel 33 (2) 
PCT zu entsprechen. 



Fbrmblatt PCT/Belblatt/409 (Blatt 1) (EPA-Januar 2004) 



Internatioriales Aktenzeichen 
PCT/CH2004/000131 



V.2 Erfinderische Tgtigkeit 

V.2.1 . Anspriiche 4, 5, 7, 8: 

Die abhangigen Anspruche 4, 5, 7, 8 scheinen keine Merkmale zu enthalten, welche in 
Kombination mit den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen, die 
Erfordernisse des PCT in Bezug auf erflnderisclie Tatigkeit erfQIIen. Insbesondere waist 
das in diesen Ansprucfien vorgeschriebene Gewichtsverlialtnis bzw. die darin 
angegebene Konzentration keine unerwartete Wirkung oder Eigenschaft auf im 
Vergleicli zum Stand der Technik (D1 , D2). 

V.2.2; Anspruche 9-13: 

a) D6, das als nachstliegender Stand der Technik anzusehen ist, beschreibt einen 
Bioreaktor zur Herstellung von naturlichem Knorpelersatz in vitro mittels eines 
offenporigen, elastischen Zelltrager-Korpers, der mit Chondrozyten besiedelt wird. 
Zudem betont D6, da3 die Zugabe u.a. von Glycoproteinfen, Glycosanninoglycan das 
Wachstunn der Chondrozyten fordert. 

b) Der Gegenstand des Anspruches 9 unterscheidet sich von D6 dadurch, daB D6 
nicht ausdrucklich Gemische dieser Substanzen in Form von Losungen erwahnt. 

c) Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe liegt darin, eine verbesserte 
Herstellung von natiirlichem Knorpelersatz in vitro bereitzustellen (S.3). 

d) Die in der vorliegenden Anmeldung vorgeschlagene Losung des Problems besteht in 
der Verwendung einer Losung, enthaltend eine Kombination aus einer Substanz A 
(Lubricin, Proteoglycan 4, SAPL) und einer Substanz B (Hyaluronsaure, 
Glycosaminoglycan bzw. Derivate). 

e) Da jedoch aus D6 die wachstumsfordernde Wirkung der in Gelenken enthaltenen 
endogenen Substanzen bereits generell bekannt ist, ware es naheliegend fur den 
Fachmann, diese zu kombinieren, um ein verbesserte Herstellung von naturlichem 
Knorpelersatz zu erzielen. 
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f) Somit kann gegenwartig der Anspruch 9 nicht als erfinderisch im Sinne des Artikels 
33(3) PCT angesehen werden, 

g) Der gleiche Einwand gilt fur Anspruch 10, weil das darin enthaltene zusatzliche 
Merknnal des mit Chondrozyten besiedelten Zelltrager-Korpers eine auf dem Gebiet der 
Knorpelersatzherstellung allgemein bekannte Vorrichtung darstellt (slehe D9, D10). 

h) Anspruch 1 1 schelnt ebenfalls nicht auf ein&r erflnderischen Tatigkeit zu beruhen, da 
das darin zusatzlich angeftihrte technische Merkmal der laminaren Stromung keine 
unerwartete Oder uberraschende technische WIrkung im Vergleich zum Stand der 
Technik erzielt. 

I) Bezuglich Anspruch 12 ist folgendes anzumerken: D9 beschreibt die stimulierende 
Wirkung einer zusatzlichen rotativen Kraft auf die Genexpression von SZP/Lubricin in . 
Chondrozyten im Rahmen eines in vitro Modells fur die Herstellung von naturlichem 
Knorpelersatz, bestehend aus einem mit Chondrozyten besiedelten Polyurethangerust, 
welches einer axialen Kraft ausgesetzt wird. Demzufolge scheint diesem abhangigen . 
Anspruch keine erfinderische Tatigkeit zugrunde zu liegen, Der gleiche Einwand gilt fur 
Anspruch 13, da das darin zusatzlich angefuhrte technische Merkmal der Vollfuhrung 
der Rotation um zwei orthogonal zueinander stehende Achsen keine unerwartete oder 
uberraschende technische Wirkung im Vergleich zum Stand der Technik erzielt. 
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